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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-02716786-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 10 de Enero de 2022

Referencia: 1-0047-3110-009130-21-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-009130-21-2

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por VSA Alta Complegjidad S.A. ; se autoriza lainscripcion en el Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1033-132
Nombre descriptivo: Gases para taponamiento intraocular

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-276, Ampollas

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MICROMED SRL

Modelos:

MicroSF6:

MICROSF6P - FLACONE 50 cc - Puro;
MICROSF6M - FLACONE 50 cc - Miscela 20%



MicroC2F6:

MICROC2F6P - FLACONE 50 cc - Puro
MICROC2F6M - FLACONE 50 cc - Miscela 16%
MicroC3Fs8:

MICROC3F8P - FLACONE 50 cc - Puro
MICROC3F8M - FLACONE 50 cc - Miscela 12%

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

Son gases de ato peso molecular que se utilizan para reemplazar el humor vitreo durante la vitrectomia, con
tiempos de residencia promedio en la cubierta ocular de aproximadamente 7 a aproximadamente 28 dias (SF6 - 7
dias;, C2F6 - 17 dias; C3F8 - 28 dias)

Periodo de vida util: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: n/a

Forma de presentacion: n/a

Método de esterilizacion: Filtracion - Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
MICROMED

Lugar de elaboracion:
ViaVal Padana 126 B/2, 00141 Roma (RM) - Itaia

Se extiende @ presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM 1033-132 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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